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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS338272/2021, datum: 12. 4. 2022

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek ADCETRIS (obsahujici lécivou latku brentuximab vedotin) je urceny k lécbé dospélych pacientd s
CD30+ Hodgkinovym lymfomem (HL) pfi zvySeném riziku relapsu nebo progrese (vysoké riziko je definovano
pfitomnosti alespon dvou rizikovych faktor() po autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek ADCETRIS (dale jen ,pfipravek”) predstavuje pridanou hodnotu u dospélych pacientl s CD30+
(klasickym) Hodgkinovym lymfomem pfi zvySeném riziku relapsu nebo progrese po ASCT oproti placebu
(pouhému sledovani pacientl). Pripravek ma potencial vyznamnym zpUsobem prodlouzit prezZivani pacientl do
progrese Ci relapsu onemocnéni a snizit riziko progrese v 5 letech od transplantace (ASCT).

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP). Zdkonem stanovenou podminkou pro priznani docasné Uhrady je predloZeni zavazkl uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky byly predlozeny (v pribéhu predchoziho
fizeni).

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku ADCETRIS do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii Hodgkinova lymfomu.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku ADCETRIS bude v dalsi fazi sprdvniho fizeni pfiznana druha docasna uhrada na dobu 12
mésicli ode dne vykonatelnosti rozhodnuti, pokud Zadny z Gcastnikl fizeni (farmaceutickd spolecnost nebo
zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dlkaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS338272/2021

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: TAKEDA PHARMA A/S
Zastupce: Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: brentuximab vedotin
ATC: LO1FX05

Lécivy pripravek: ADCETRIS, 50MG INF PLV CSL 1
Drzitel rozhodnuti o registraci: TAKEDA PHARMA A/S

Posuzovana indikace

Hodgkinovym lymfomem jsou nejcastéji jsou postizeni mladi dospéli mezi 20.-40. rokem, dalsi vrchol incidence
je pozorovéan po 55. roce véku. Incidence HL v Evropské unii ¢ini pfiblizné 2,3 pfipady / 100 tis. obyvatel,
Uumrtnost ¢ini 0,4 ptipadd / 100 tis. obyvatel. Median celkového preziti pacientl s Hodgkinovym lymfomem po
ASCT a s pfitomnosti nejméné dvou rizikovych faktord se pohybuje kolem 8 let, coZ znamena vyznamné zkraceni
oCekavané doby preziti.

Stanovisko k zadosti

Dostupné dikazy (robustni randomizovand dvojité-zaslepena klinickd studie AETHERA) je dostatecnym
diikazem, ktery prokazuje pfinos monoterapie brentuximab vedotinem pro prezivani pacientll bez progrese.
Pfipravek ADCETRIS nema v posuzované indikaci trvale hrazenou alternativu a na zakladé této skutecnosti je
v souladu s ndvrhem Zadatele posuzovan jako vysoce inovativni.

PFedlozené analyzy nakladové efektivity Ustav nepovazuje vzhledem k jejich nedostatkiim za relevantni. Lé&ivy
pripravek ADCETRIS tak nepovaZuje v hodnocené indikaci za nakladové efektivni. Analyza dopadu na rozpocet
odhaduje 8 pacientl rocné lécenych pfipravkem ADCETRIS v posuzované indikaci a ukazuje ro¢ni dopad na
rozpocet ve vysi 22,2 milion K¢ v prvnich péti letech.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi drziteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci naklada.

Ustav doplfiuje, e pro pfiznani docasné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi naleZitosti dané zakonem o verejném zdravotnim pojisténi, musi byt
zajistény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |éCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery byl predloZzen v pfedchozim spravnim fizeni o stanoveni prvni
docasné uhrady sp. zn. SUKLS55621/2020.

Zafazeni do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému ptipravku nebyla identifikovana zadnd srovnatelné u¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena neni pfedmétem tohoto fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
6,4286 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena do€asna na 1 rok nasledovné.

Vyse Uhrady se odviji od nejnizsi ceny v EU zjiSténé na Kypru a je nasledné poniZena na ndvrh Zadatele.

, Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
J Nazev . s < - . .z < -y
Kad lé€ivého Doolnék nazvu jadrova dhrada Ustavu: jadrova konec¢ného
SUKL Ko ravku P / baleni (K¢) uhrada / baleni spotrebitele /
Prip (K&) baleni (K&)
0193650 | ADCETRIS 50MG INF PLV CSL 1 64 679,29 65 818,53 73 513,96
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Brentuximab vedotin je hrazen u dospélych pacientl s klasickym (CD30-pozitivhim) Hodgkinovym lymfomem
s vysokym rizikem relapsu po provedené vysokodavkové chemoterapii s ndslednou ASCT. Jednd se o nemocné
ve velmi dobrém stavu vykonnosti (ECOG 0-1), ktefi v minulosti nebyli Ié¢eni anti-CD30 terapii brentuximab
vedotinem. Vysoké riziko relapsu je definovano jako pfitomnost alespon dvou z nasledujicich rizikovych faktor(:
- nemocni s ¢asnym relapsem do 12 mésicl od ukonceni predchozi terapie, nebo nemocni refrakterni vici prvni
linii 1éCby,

- nejlepsi odpovédi na posledni zachrannou terapii dle vySetfeni CT a/nebo PET u nich byla parcialni odpovéd’
(PR) nebo stabilizace onemocnéni (SD),

- extranodalni onemocnéni u relapsu pred ASCT,

- B symptomy u relapsu pred ASCT,

- dvé nebo vice pfedchozich zachrannych terapii.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni, do vycerpani 16 cykld (tj. 16 infuzi) terapie, ¢i do projevl
neprijatelné toxicity dle toho, co nastane dfive.

F-CAU-003-34R/14. 05. 2020 Strana 3 (celkem 3)



